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ЗАМЕДЛЕННОГО ВЫСВОБОЖДЕНИЯ

ОДОБРЕН ДЛЯ ПРОФИЛАКТИКИ СД 2 ТИПА

РК-ЛС-5№021100 РК-ЛС-5№021101 от 24.12.2014 до 24.12.2019

ПЕРЕД НАЗНАЧЕНИЕМ И ПРИМЕНЕНИЕМ ВНИМАТЕЛЬНО ОЗНАКОМТЕСЬ С ИНСТРУКЦИЕЙ

®Сокращенная инструкция по медицинскому  применению лекарственного средства Глюкофаж  ХR
®Торговое название: Глюкофаж ХR. Международное непатентованное название: Метформин. Лекарственная форма: Таблетки пролонгированного действия 750 мг и 1000 мг. Показания к применению: Снижение риска и профилактика сахарного диабета 2 типа у взрослых пациентов с избыточным весом с 

нарушением толерантности к глюкозе и/или нарушенной гликемией натощак, и/или повышенным уровнем гликированного гемоглобина, у которых: высокий риск развития сахарного диабета 2 типа; прогрессирует сахарный диабет 2 типа, несмотря на активное изменение образа жизни в течение 3-6 месяцев. Лечение 
®сахарного диабета 2 типа у взрослых пациентов, особенно у пациентов с избыточным весом, когда диетотерапия и физические нагрузки не приводят к надлежащему гликемическому контролю. Глюкофаж  ХR может применяться в форме монотерапии, или в сочетании с другими оральными противодиабетическими 

средствами, или с инсулином. Способ применения и дозы: Снижение риска развития сахарного диабета - Метформин должен назначаться только в случаях, когда модификация образа жизни в течение 3-6 месяцев не приводит к адекватному контролю гликемии: лечение должно быть начато с дозы 500 мг 1 раз в сутки 
во время ужина; через 10-15 дней от начала терапии рекомендовано провести оценку уровня гликемии (глюкозотолерантный тест и/или уровень гликемии натощак и/или гликированный гемоглобин должны быть в пределах нормы). Медленное увеличение дозы может способствовать улучшению желудочно-кишечной 
переносимости. Максимальная рекомендованная суточная доза составляет 4 таблетки (2000 мг) в сутки во время ужина: рекомендован регулярный мониторинг (каждые 3-6 месяцев) гликемического статуса (оценка глюкозотолерантного теста, гликемии натощак, гликированного гемоглобина); решение о повторной 

®оценке продолжения терапии может быть принято в случае, если пациент успешно модифицировал образ жизни и питания. Монотерапия и сочетание с другими оральными противодиабетическими средствами. Таблетки пролонгированного действия 750 мг: Доза Глюкофаж  XR 750 мг должна быть эквивалентна 
®

суточной дозе таблеток метформина (длительного или немедленного высвобождения), до 1500 мг максимально, следует принимать с вечерним приемом пищи. После 10 - 15 дней лечения рекомендуется проверить при помощи измерения глюкозы в крови, что доза Глюкофаж  XR 750 мг достаточна. Таблетки 
® ®пролонгированного действия 1000 мг: Глюкофаж  ХR 1000 мг следует принимать один раз в день с вечерним приемом пищи, при этом максимальная рекомендуемая доза составляет 2 таблетки в день. Глюкофаж  ХR 1000 мг предусмотрен для поддерживающей терапии у пациентов, в данное время принимающих 

® ®
либо 1000 мг, либо 2000 мг метформина гидрохлорида. При переходе суточная доза Глюкофажа ХR должна быть эквивалентна текущей суточной дозе метформина гидрохлорида. Для пациентов, получающих метформин гидрохлорид в дозе более 2000 мг в день, переход на Глюкофаж ХR не рекомендован. Для 

®пациентов, которые впервые начинают принимать метформин гидрохлорид, обычная начальная доза Глюкофажа  ХR составляет 500 мг один раз в день, и ее принимают с вечерним приемом пищи. Через 10-15 дней дозу следует скорректировать на основании измерений уровня глюкозы в крови. Медленное 
®наращивание дозы может улучшить переносимость для желудочно-кишечного тракта. Если гликемического контроля не удается достичь при приеме максимальной дозы Глюкофажа  ХR в 2000 мг один раз в день, то следует рассматривать режим приема два раза в день, при котором обе дозы принимаются с пищей, во 

время утреннего и вечернего приема пищи. Если гликемического контроля все же достичь не удается, пациентов можно перевести на стандартные таблетки метформина гидрохлорида с максимальной суточной дозой 3000 мг в день. В случае перехода с другого орального противодиабетического средства титрование 
® ®дозы следует начинать с Глюкофаж  ХR 500 мг перед переходом на Глюкофаж  ХR 1000 мг, как указанно выше. Сочетание с инсулином: Метформина гидрохлорид и инсулин можно применять в комбинированной терапии для достижения более адекватного контроля над уровнем глюкозы в крови. Обычная начальная 

® ®
доза Глюкофажа  ХR составляет 500 мг один раз в день, и ее принимают с вечерним приемом пищи, тогда как дозировку инсулина корректируют на основании измерений уровня глюкозы в крови. После титрования следует рассматривать переход на Глюкофаж ХR 1000 мг. Пожилые люди: Из-за потенциального 
ухудшения функции почек у пожилых людей дозировку метформина гидрохлорида следует скорректировать с учетом функции почек. Необходима регулярная оценка функции почек. Пациенты с нарушениями функции почек: Необходимо определять скорость клубочковой фильтрации (СКФ) перед началом лечения 

®
метформином и в дальнейшем – ежегодно. У пациентов с повышенным риском прогрессирования почечной недостаточности и у пожилых почечную функцию следует оценивать каждые 3-6 месяцев. Дети: Из-за отсутствия соответствующих данных Глюкофаж  ХR не следует принимать детям. Побочные действия: Во 
время начала лечения наиболее частыми нежелательными реакциями является тошнота, рвота, диарея, боль в животе и потеря аппетита, которые в большинстве случаев проходят самопроизвольно. Расстройства нервной системы: искажение вкусовых ощущений. Желудочно-кишечные расстройства тошнота, 
рвота, диарея, боль в животе и потеря аппетита переносимость для желудочно-кишечного тракта можно повысить путем медленного увеличения дозы. Противопоказания: гиперчувствительность к метформину или любым вспомогательным веществам; любой вид метаболического ацидоза (лактатацидоз, 
диабетический кетоацидоз); диабетическая прекома; тяжелая почечная недостаточность (СКФ < 30 мл/мин); почечная недостаточность или нарушение функции почек (клиренс креатинина < 60 мл/мин); острые заболевания с потенциалом изменения функции почек, такие как: обезвоживание, тяжелая инфекция, шок. 
Острое или хроническое заболевание, которое может приводить к гипоксии тканей, такое как: сердечная или дыхательная недостаточность, недавно перенесенный инфаркт миокарда, шок. Печеночная недостаточность, острая алкогольная интоксикация, алкоголизм. Особые указания: Беременность и лактация - 
Неконтролируемый диабет во время беременности (диабет при беременности или постоянный) ассоциирован с повышенным риском врожденных пороков и перинатальной смертности. Ограниченное количество данных о применении метформина у беременных женщин не свидетельствует о повышенном риске 
развития врожденных пороков. Исследования на животных не свидетельствуют о неблагоприятном влиянии на беременность, развитие эмбриона или плода, роды или постнатальное развитие. Когда пациентка планирует забеременеть, и во время беременности, рекомендуется не проводить лечение диабета 
метформином, а применять инсулин для поддержания уровня глюкозы в крови настолько близким к нормальному, насколько это возможно, чтобы снизить риск пороков развития у плода. Метформин экскретируется в грудное молоко человека. У вскармливаемых грудью новорожденных/младенцев никаких 
нежелательных явлений не выявлялось. Однако, поскольку имеются лишь ограниченные данные, грудное вскармливание не рекомендуется во время лечения метформином. Решение о прекращении грудного вскармливания должно приниматься с учетом оценки пользы грудного вскармливания и потенциального риска 
нежелательного влияния на человека. Детородная функция - Метформин не влиял на детородную функцию самок и самцов крыс, когда его вводили в дозах до 600 мг/кг/день, что приблизительно втрое больше максимальной рекомендуемой дозы для человека на основании сравнения площади поверхности тела. 
Особенности влияния лекарственного средства на способность управлять транспортным средством или потенциально опасными механизмами - Монотерапия метфомином не вызывает гипокалиемии и, следовательно, не оказывает действия на способность управлять автомобилем и механизмами. Однако 
пациентам следует проявлять бдительность в отношении риска гипокалиемии, когда метформин применяется в сочетании с другими противодиабетическими средствами (например, производными сульфонилмочевины, инсулином или меглитинидами). Условия отпуска из аптек: По рецепту. Производитель: Мерк 
КГаА, Германия. Держатель регистрационного удостоверения: Мерк Сероно Лтд, Фелтем, Великобритания. Наименование и страна предприятия-упаковщика: Мерк Сантэ с.а.с., Франция. 
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СД 2 ТИПА НА 31%

ОКАЗЫВАЕТ БЛАГОПРИЯТНЫЙ ЭФФЕКТ на липидный профиль

НЕ СТИМУЛИРУЕТ секрецию инсулина и НЕ ВЫЗЫВАЕТ гипогликемию 

Применяется 1 РАЗ В СУТКИ 

1. DPP Research Group // N. Engl. J. Med. – 2002. – Vol. 346. – P. 393–403. 2. Blonde L. Gastrointestinal tolerability of extended-release metformin tablets 
compared to immediaterelease metformin tablets: results of a retrospective cohort study. Curr Med Res Opin 2004; 20(4), 565–572. 3. DPP Research 
Group // N. Engl. J. Med. – 2002. – Vol. 346. 4. Инструкция по медицинскому применению Глюкофаж XR от «12» 11  2018 г. № N017923, N017924 
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